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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Beschwerde zustandig
(Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Die Beschwerdefiihrerin hat am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen, ist al's Adressatin durch die angefochtene V erfligung besonders
berthrt und hat an deren Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwrdiges
Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwVG). Dadie
Beschwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VWV G)
eingereicht und der Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63 Abs. 4 VWV G), ist
auf die Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens (vgl. BGE 131V 164 E. 2.1) bildet die Verfligung der Vorinstanz
vom 3. Dezember 2021, mit welcher im Rahmen der Uberprifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre die Preise des von der Beschwerdefihrerin
vertriebenen Arzneimittels B. per (...) 2022 gesenkt wurden. Streitgegenstand des
vorliegenden Beschwerdeverfahrens bildet einzig die Durchfihrung des therapeutischen
Quervergleichs (TQV).

E.31

Die BeschwerdefUhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit
des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwVG).

E.3.2

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L osungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn
die Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhaltswirdigung hochstehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der



Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 135 |1 296 E. 4.4.3; 133 I
35E. 3; 128V 159 E. 3b/cc).

E.33

In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezialitétenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG a's rechtsanwendender Behorde einen
erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den esin rechtmassiger, insbesondere
verhadltnismassiger, rechtsgleicher und willkurfreier Weise zu nutzen hat (vgl. BVGE
2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch
betreffend die Speziaitéatenliste (SL) 2017 (www.bag.admin.ch > Versicherungen >
Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse Arzneimittel;
Fassung vom 1. Mai 2017, nachfolgend: SL-Handbuch) erlassen, bei dem es sich um eine
Verwaltungsverordnung handelt, also um eine generalisierte Dienstanwei sung, welche der
Gewadhrleistung einer einheitlichen, verhatnismassigen Verwaltungspraxis und der
Sicherstellung der willkurfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. Urteil des BGer
9C 563/2020 vom 7. Juni 2021 [nicht in BGE 147 V 328 publizierte] E. 2.2.3 mit Hinwels
auf 145V 289 E. 5.4.2 m.w.H; Urteil des BV Ger C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5).
Verwaltungsverordnungen mussen in jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige
Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssédtze zu
qualifizieren, kbnnen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen werden, insbesondere
dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall
geht (vgl. Urteile des BV Ger C-5926/2008 vom 11. September 2011 E. 3.5 und
C-2263/2006 vom 7. November 2007 E. 5.1). Sie binden den Richter aber nicht (BGE 127
V 67E.1.1.1m.H.).

E.34

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141V 657 E. 3.5.1; 130V 445 E. 1.2.1). Massgebend sind vorliegend die im
Zeitpunkt der Verfligung, a'so am 3. Dezember 2021 geltenden materiellen Bestimmungen
(vgl. Urteil des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51
publizierte] E. 2.3). Dazu gehdren neben dem Bundesgesetz vom 18. Mérz 1994 Uber die
Krankenversicherung (KVG; SR 832.10; in der ab 1. Oktober 2021 guiltigen Fassung)
insbesondere die Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversicherung (KVV; SR
832.102; in der ab 1. Oktober 2021 gultigen Fassung) und die

Krankenpflege-L eistungsverordnung vom 29. September 1995 (KLV; SR 832.112.31; in
der ab 4. November 2021 guiltigen Fassung).

E.41

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die Kosten fur die Leistungen,
die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder ihrer Folgen dienen (Art. 25 Abs. 1
KVG). Diese Leistungen umfassen unter anderem die &rztlich oder unter den vom
Bundesrat bestimmten V oraussetzungen von Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen
verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Die Leistungen nach Art. 25 KVG
mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmaéssig und wirtschaftlich sein (Satz 1,
WZW-KTriterien). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen
sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit, die Zweckmaéssigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch Gberprift.



E.42

Die Vergltung der Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese werden in den vom
Gesetz bestimmten Fallen von der zusténdigen Behorde festgesetzt, wel che darauf achtet,
dass eine qualitativ hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu
maoglichst glnstigen Kosten erreicht wird (Art. 43 Abs. 1, 4 und 6 KVG).

E.43

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grundsétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitdten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisgunstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 145V 289 E. 2.1).

E.44

Gestitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und
materielle) Ausfuhrungsbestimmungen zur Spezialitatenliste erlassen. Welitere
diesbeztigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestiitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 145V 289
E. 2.2).

E. 441

Die Spezialitétenliste enthélt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitaler und Pflegeheime massgebenden Hochstpreise (Art. 67
Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis und dem V ertriebsanteil
(Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.44.2

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Speziaitétenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Heillmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV).

E.4.43

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV («Beurteilung der Wirtschaftlichkeit») als
wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem
Aufwand gewdahrleistet. Die Wirtschaftlichkeit wird geméss Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund
eines Vergleichs mit dem Preisin Referenzlandern (Auslandpreisvergleich; Bst. @) und
einem Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer Quervergleich; Bst. b)
beurteilt. Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen.
Bestehen keine offentlich zuganglichen Fabrikabgabepreise, so wird der
Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser auch nicht 6ffentlich zugénglich ist, der
Grosshandel spreis berticksichtigt; vom Apothekeneinstandspreis oder vom

Grosshandel spreis werden Grosshandel smargen abgezogen. Das EDI legt die Hohe des
Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewahrten Grosshandelsmargen fest. Es kann
vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich gewahrten Grosshandelsmargen
abgezogen werden (Art. 65b Abs. 3 KVV). Von den Fabrikabgabepreisen der
Referenzlander werden in einem Referenzland verbindliche Herstellerrabatte abgezogen.



Das EDI legt fest, welche verbindlichen Herstellerrabatte fur den Abzug zu berlicksichtigen
sind. Es kann vorsehen, dass anstatt dieser Herstellerrabatte die effektiven Herstellerrabatte
abgezogen werden (Art. 65b Abs. 4 KVVV). Beim therapeutischen Quervergleich wird
gemass Art. 65b Abs. 4bis KVV Folgendes Uberprift: a. die Wirksamkeit im Verhaltnis zu
anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden; b. die
Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhéltnis zu den Kosten von Arzneimitteln,
die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden. Nach der Ermittlung des
durchschnittlichen Preises der Referenzlander im Auslandpreisvergleich und des
durchschnittlichen Preises anderer Arzneimittel im therapeutischen Quervergleich werden
beide Preise je hélftig gewichtet (Art. 65b Abs. 5 KVV). Bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Original préparates werden zudem die Kosten fir Forschung und
Entwicklung berlicksichtigt, es sei denn, es handelt sich beim Originalpréparat um ein
Nachfolgeprdparat, das gegentiber dem bisher in der Spezialitétenliste aufgefihrten
Originalpréparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt (Art. 65b Abs. 6 KVV). Bringt
das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt, so wird im Rahmen des
therapeutischen Quervergleichs wahrend héchstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag
berticksichtigt (Art. 65b Abs. 7 KVV).

E.444

Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Speziditatenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die
Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Speziaitéatenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uberprift. Gemass Art. 65d Abs. 2 KVV wird
der Auslandpreisvergleich auf der Basis der umsatzstéarksten Packung durchgefiihrt. Der
therapeutische Quervergleich wird nach Art. 65d Abs. 3 KVV auf der Basis der kleinsten
Packung und tiefsten Dosierung durchgefiihrt, es sei denn die kleinste Packung der tiefsten
Dosisstérke erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bei
Therapiebeginn oder unterschiedlicher Dosierungen oder unterschiedlicher
Packungsgrossen keinen adaquaten Vergleich. Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende
Hdochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das BAG gemass Art. 65d Abs. 4 KVV auf den 1.
Dezember des Uberpriifungsjahres eine Preissenkung auf den nach Art. 65b Abs. 5 und Art.
67 Abs. 1quater KVV ermittelten Hochstpreis. Liegt der dem geltenden Hochstpreis
zugrundeliegende Fabrikabgabepreis unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV ermittelten
Fabrikabgabepreis, so rechtfertigt dies keine Preiserhdhung.

E.445

Einin der Speziditétenliste aufgeftihrtes Arzneimittel wird geméss Art. 68 Abs. 1 KVV
gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfillt (Bst. @), der in der
jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b),
die Inhaberin der Zulassung fur ein Originalpraparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV
verflgten Auflagen und Bedingungen nicht erfillt (Bst. c), die Inhaberin der Zulassung des
Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung dafir betreibt (Bst. d) oder die
Gebuhren oder Kosten nach Art. 71 KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €).

E.5

Unbestritten ist, dass B. die Aufnahmebedingungen der Wirksamkeit und
Zweckmassigkeit nach wie vor erfillt, und dass eine gultige Zulassung des



Schwei zerischen Heilmittelinstituts Swissmedic vorliegt (siehe auch die Liste der
zugelassenen Prdparate auf www.swissmedic.ch). Strittig ist hingegen, bel welchem Preis
die Wirtschaftlichkeit von B. im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen zu bejahen ist. Dabel hat die Beschwerdefiihrerin den APV nicht
bestritten und dieser gibt auch zu keinen Beanstandungen Anlass. Streitig und zu prifen ist
demgegeniber die Durchfihrung des TQV.

E.6.1
Die Vorinstanz hat den TQV von B. mit dem Vergleichsarzneimittel G.
durchgefuhrt, wobei sie den (Fabrikabgabe-)Preisvon G. , Wie er nach dessen

Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2018 betragen hat (Fr. [...],
Tabl [...] mg[...] Stk), as massgeblich herangezogen hat (vgl. BAG-act. 1, S. 7).

E.6.2

Auf den Einwand der Beschwerdefiihrerin im vorinstanzlichen Verfahren hin, wonach der
Preisvon G. bereits mit Patentablauf am (...) 2014, jedoch spétestens mit der
Aufnahme des Generikums H. per (...) 2016 in der Spezialitatenliste gesunken sei
(vgl. BAG-act. 5), erwiderte die Vorinstanz in der Verfligung, die Aufnahme des ersten
Generikums H. per (...) 2016 habe nicht dazu gefihrt, dass die Kosten fir
Forschung und Entwicklung nicht mehr berticksichtigt und die Preise von G.

entsprechend gesenkt worden seien. Bei der per 1. Dezember 2018 durchgefihrten
Uberpriifung alle drei Jahre sei G. unabhangig von der Listung eines Generikums
noch a's patentgeschiitzt beurteilt worden. Der Preis, welcher nach der dreijahrlichen
Uberpriifung im Jahre 2018 gegolten und Fr. (...) betragen habe, sei derjenige, der letztmals
unter Beriicksichtigung der Kosten fur Forschung und Entwicklung festgelegt worden und
somitim TQV von B. Zu berlcksichtigen sei (vgl. BAG-act. 1, S. 7). Die
Beschwerdefihrerin halt im Beschwerdeverfahren daran fest, dass der Preis von

G. , Wie er vor der Preistiberprifung im Jahr 2018 bestanden habe (Fr. [...]), im
TQV von B. heranzuziehen sei, denn es habe sich um die erste Uberpriifung nach
Patentablauf am (...)2014 gehandelt. Ausserdem habe sich G. seit diesem Zeitpunkt
bzw. spétestens seit dem (...) 2016, als das Generikum H. in die Speziaitatenliste
aufgenommen wurde, in Generika-Konkurrenz befunden, weshalb davon auszugehen sei,
dass die Kosten fur Forschung und Entwicklung schon bel der Preistiberprifung 2018 nicht
mehr berticksichtigt worden seien (vgl. BV Ger-act. 1, S 22 ff.; BVGer-act. 15, S. 6 f. Rz. 17
ff.und S. 11 Rz. 37).

E.6.3

Gemass von der Vorinstanz unbestrittener Darstellung der Beschwerdefthrerin ist der
Patentschutz von G. ([...), welches von der Vorinstanz per (...) 2006 auf die
Speziaitétenliste aufgenommen worden ist, am (...) 2014 abgelaufen (vgl. BV Ger-act. 1, S.
9 Rz. 24, vgl. auch BV Ger-act. 1, Beilage 14), woraufhin G. ein erganzendes
Schutzzertifikat ([...]) mit Schutzdauer bis zum (...) 2019 ausgestellt wurde (vgl. BAG-act.
5). Entgegen der Ansicht der Beschwerdefuhrerinist G. somit bis(...) 2019 as
patentgeschiitzt zu betrachten (vgl. Urteil des BGer 4A_274/2019 vom 26. November 2019
E. 4.3.4.3, wonach ein Schutzzertifikat die gleichen Rechte wie das Patent gewéhrt), und
eine Preisiiberprifung wegen Ablauf des Patentschutzes (vgl. Ziff. C.2.1.5 SL-Handbuch)
war daher erst nach diesem Zeitpunkt erforderlich, zumal erst nach Ablauf des ESZ der
Markteintritt von Generika erwartet werden konnte. Vorliegend hat die Vorinstanz jedoch



unbestritten und trotz Geltung des ESZ mit H. bereits per (...) 2016 ein Generikum
von G. in die Spezialitatenliste aufgenommen (vgl. BV Ger-act. 1, Beilage 15).
Selbst wenn G. anlasdlich der Uberpriifung per 1. Dezember 2018 als
patentgeschitzt beurteilt wurde, was - worauf die Beschwerdefiihrerin zu Recht hinweist -
die Vorinstanz nicht belegt hat, so war G. zu diesem Zeitpunkt somit bereits seit
uber zwel Jahren der Generikumskonkurrenz und dem dadurch entstandenen
Preiswettbewerb ausgesetzt. Dass der Markteintritt eines preisgunstigeren Generikums und
der dadurch entstehende Preiswettbewerb sich senkend auf den Preis des Original préparats
sowie alenfalls auch auf die Preise von dessen alfalligen Vergleichspraparaten auswirken,
kann al's notorisch betrachtet werden. Somit ist davon auszugehen, dass sich der durch die
Aufnahme des Generikums H. per (...) 2016 entstandene Preiswettbewerb
preissenkend auf G. ausgewirkt hat. Die Beriicksichtigung des Preises von

G. , wie er nach der Preistiberprifung per 1. Dezember 2018 bestanden hat (FAP
Fr.[..], Tabl [...] mg[...] Stk) wirde den TQV von B. daher verfé schen.
Massgebend ist vielmehr der (Fabrikabgabe-)Preisvon G. , Wie er seit der letzten
Preisiiberprifung vor Aufnahme des Generikums H. , d.h. seit der Preistiberpriifung
per 1. November 2012, gegolten hat. Damals lag der FAP fir die Packung mit (...) Stlick
([...] mg) bei Fr. (...) (vgl. SL-Archiv [...] unter www.spezialitdtenliste.ch). Indem die

Vorinstanz nicht diesen Preisvon G. , sondern jenen nach der Preisiiberpriifung im
Jahr 2018, im TQV von B. berticksichtigt hat, erweist sich die vorliegend
angefochtene Verflgung bereits deshalb als rechtswidrig.

E.7

Hauptstreitpunkt unter den Parteien bildet die Frage der Vergleichsgruppenbildung im
Rahmen des fir B. durchzufihrenden TQV. Wahrend die Vorinstanz - wie erwahnt
- das Vergleichspraparat G. herangezogen hat, verlangt die Beschwerdefihrerin,
dassder TQV von B. mit dem Vergleichsprparat E. durchzuftihren sei.
E.71

Zu prifen ist zunéchst, ob E. und G. tatséchliche echte
Therapiealternativen zu B. und damit in diesem Sinn geeignete
Vergleichspraparate darstellen.

E.7.111

Gemass aArt. 34 KLV (gultig bis 28. Februar 2017) stand esim Ermessen der Verwaltung,
im konkreten Einzelfall in einem ersten Schritt zu entscheiden, anhand welcher der beiden
Kriterien - gleiche Indikation oder dhnliche Wirkungsweise - die Menge der potentiellen
Vergleichsarzneimittel zu bilden ist, in einem zweiten Schritt, welche und auch wie viele
der in Frage kommenden Arzneimittel vor dem Hintergrund der gesetzlich angestrebten
qualitativ hochstehenden gesundheitlichen Versorgung zu moglichst giinstigen K osten dem
TQV effektiv zugrunde zu legen sind (BGE 143V 369 E. 5.3.3). Daran, dass der Entscheid
Uber die Vergle chsgruppenbildung sowohl in Bezug auf die beiden Kriterien als auch
hinsichtlich der Auswahl und Anzahl der heranzuziehenden Arzneimittel
Ermessenscharakter aufweist, hat sich mit den per 1. Mérz 2017 eingefthrten neuen

V erordnungsbestimmung nichts gedndert (BGE 147 V 194 E. 5.2.2). Ebenso nicht, dass bel
der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Praparate auf den Wortlaut der
heilmittelrechtlichen Zulassung bzw. der entsprechenden Fachinformation abzustellen ist,
zumal ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen Indikationen



und Anwendungsvorschriften in die SL aufgenommen werden darf (BGE 147V 194 E.
5.3.1 mit Hinweis auf BGE 143V 369 E. 6, worin festgehalten wird, dass die SL-Zulassung
namentlich in Bezug auf die Indikationen nicht weiter gehen darf alsdie
heilmittelrechtliche). In BGE 110 V 199 war zur Frage der V ergleichsgruppenbildung beim
TQV im Wesentlichen erkannt worden, dass Ausgangspunkt fir den entsprechenden
Vergleich nicht der Wirkstoff, sondern die Indikation bzw. Wirkungsweise zu sein habe.
Damit eine Vergleichbarkeit gegeben ist, darf sich das Vergleichspréparat hinsichtlich
seiner Wirkungsweise oder Indikation nicht wesentlich vom zu tberprifenden Arzneimittel
unterscheiden (vgl. BGE 143V 369 E. 5.4.2; 110V 199). Sollte ein zum Vergleich
herangezogenes Arzneimittel zusétzliche, Gber jene des zu Uberprifenden Praparates
hinausgehende I ndikationen aufweisen, so steht dies einer Berticksichtigung im Rahmen
des TQV nicht entgegen (vgl. Urtell C-7112/2017 vom 26. September 2019 E. 7.3.1 m.H.;
zu weiteren Selektionsschritten neben der Indikation, vgl. Urteil des BGer 9C_354/2017
vom 26. Januar 2018 E. 6.5). Die Rechtsprechung hat mithin im Rahmen des TQV eine
Vergleichbarkeit nur bejaht, sofern sich das Vergleichspréparat hinsichtlich der
Wirkungsweise oder Indikation nicht wesentlich vom zu Uberprifenden Arzneimittel
unterscheidet, woran die neuen Normen nichts andern (vgl. BGE 147V 194 E. 5.3.11.).

E. 7112

Das Bundesgericht hat in BGE 147 V 194 zusammenfassend klargestellt, dass auch der
basierend auf den seit 1. Marz 2017 in Kraft stehenden Normen durchzufihrende TQV nach
Massgabe der bisherigen von der Rechtsprechung gesetzten Leitplanken zu erfolgen habe
(vgl. E. 5.5). Darausist zu schliessen, dass die Vergleichsarzneimittel weiterhin unter
Beachtung der von der Rechtsprechung gesetzten L eitplanken elne tatséchliche echte
Therapiealternative zum zu Uberprifenden Arzneimittel sein miissen. Sie mussen daher wie
das zu Uberprifende Ausgangsarzneimittel zur Behandlung derselben Krankheit(en) (Art.
34f Abs. 1 KLV) einsetzbar - und mit diesem austauschbar sein (in der gleichen
Therapielinie; vgl. BVGE 2022 V/4 E. 6.3, vgl. auch Urteil C-7133/2017 vom 16. Februar
2021 E. 7.5f.; BGE 143V 369 E. 5.2 spricht von Gleichrangigkeit). Die therapeutische
Aquivalenz bzw. Gleichwertigkeit muss dabei mit klinischen Studien belegt sein (vgl. BGE
147V 194 E. 5.3.1 mit Hinweis; vgl. auch Ziff. 2.1.4 SL.-Handbuch und Urteil C-5962/2019
vom 25. Oktober 2021 E. 7.3; als Beispiel einer Indikations-Limitierung, vgl. Urteil
C-415/2020 vom 16. November 2021). Dies entspricht schliesslich auch dem im
SL-Handbuch genannten Prinzip der Therapiealternative (vgl. SL-Handbuch ziff. C.2.1.1
und C.2.1.2).

E. 7121

Geméss der Fachinformation zu B. enthalt dieses den Wirkstoff C.
(D. ) und ist indiziert zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit (...) (vgl.
BVGer-act. 1, Beilage 4).

E. 7122

Gemass der Fachinformation zu E. enthalt dieses den Wirkstoff I.
(F. ) und wird angewendet als Zusatztherapie zu (...) bei erwachsenen Patienten mit
(-..) (vgl. BVGer-act. 1, Beilage 7).

E. 7123

Die Vorinstanz hielt im vorinstanzlichen Verfahren in der ersten Riickmeldung vom 11.
Mai 2021 zunéchst fest, dass E. gemass Fachinformation in einer anderen



Therapielinie eingesetzt werde als B. . Zudem wirden gemass den

J. -Leitlinien D. und F. nicht in der gleichen Therapielinie
empfohlen. Entsprechend stelle E. keine Therapiealternative fur B. dar
(vgl. BAG-act. 1, Beilage 3, S. 1 f.). Dem entgegnete die Beschwerdefhrerinin ihrer
Stellungnahme vom 20. Mai 2021, dass die J. -Leitlinien (2017) in (...) eine
Auswahl von (...), D. oder F. als Zusatztherapie zu K. far (...),
empfahlen. In der adjuvanten K. -Therapie von (...) Patienten kdnnten daher

E. , B. und G. eingesetzt werden. E. stelle somit eine
empfohlene Alternativtherapie zu B. dar. Die gleichen Schlussfolgerungen liessen
sich aus der 2018 verdffentlichten internationalen L. -Leitlinie und den

"M. "-Behandlungsempfehlungen fir (...), aktualisiert im Mérz 2021, ziehen (vgl.
BAG-act. 3). Die Vorinstanz erklarte in der zweiten Riickmeldung vom 9. Juli 2021, dass es
nach Durchsicht der entsprechenden Literatur so aussehe, dass sowohl D. alsauch
F. als Zusatztherapien bel Patienten mit (...) angewendet wirden, jedoch werde in
den J. -Leitlinien festgehalten, dass F. ein grosseres Potenzial fir
unerwinschte Nebenwirkungen hétten als D. . Diesfihre dazu, dassE.

keine gleichwertige Behandlungsalternative zu B. darstelle (vgl. (vgl. BAG-act. 1,
Beilage 3, S. 31.). Inihrer dritten Riickmeldung vom 11. November 2021 kam die
Vorinstanz in Abweichung von ihrer bisherigen Ansicht zum Schluss, dass E. as
Vergleichspréparat zu B. in Frage komme. Zur Begriindung fuihrte sie an, dass die
J. -Leitlinien im Jahr 2017 vertffentlicht worden seien und weder B. noch
E. erwahnten. Die deutsche N. -Leitlinie"(...)" sai seit mehr alsfunf Jahren
nicht aktualisiert worden und sei nur bis(...) gultig gewesen. Auch dort wiirden B.

und E. nicht erwahnt. Im Weiteren zitierte die Vorinstanz aus den im (...) 2021
aktualiserten "M. "-Behandlungsempfehlungen, worin Folgendes festgehalten
werde: "(...)." Zudem hielt die Vorinstanz fest, dass in einem Review der "(...)" sowohl

C. asauchl. alswirksam und klinisch nitzlich fur die Behandlung von
(...) bewertet worden seien. Es gebe keine neuen Studien seit der letzten EBM-Uberpriifung
zur Bestimmung der relativen Wirksamkeit von F. im Vergleich zu D. .
Vorbehéaltlich weiterer Informationen in kiinftigen deutschen und J. -Leitlinien
komme sie zum Schluss, dass sowohl G. alsauch E. as
Vergleichspréparate in dem vorliegenden TQV in Frage kommen koénnten (vgl. BAG-act- 1,
Beilage 3, S. 6).

E. 7124

Wie die Vorinstanz richtig festgehalten hat, wird in den J. -Leitlinien von 2017
erwahnt, dass es bei der adjuvanten Therapie der motorischen Symptome bel D. im
Vergleichzu F. Zu weniger unerwiinschten Zwischenfallen ("fewer adverse
events') komme (vgl. [...], abgerufen am 16. Januar 2025). Die Vorinstanz hat jedoch zu
Recht darauf hingewiesen, dass die J. -Leitlinie von 2017 stammt und weder

B. bzw. den Wirkstoff C. noch E. bzw. den Wirkstoff 1.

erwahnt. Seit der Publikation sind zudem nur kleinere, vorliegend unbedeutende
Anderungen erfolgt (zuletzt im[...] 2024, vgl. S.[...] der J. -Leitlinie). Die deutsche
N. -Letlinie"(...)", welche nur bis(...) gultig war, wurde am (...) vollstandig
Uberarbeitet und heisst neu O. -Leitliniezur "(...)" ([...], abgerufen am 16. Januar
2025). Diesen |l&sst sich zur Frage, ob die zusétzliche Gabe von F. oder D.

zZuK. effektiver ist, enthehmen, dass keine klare Empfehlung fur den bevorzugten
Einsatz einer der beiden Substanzklassen abgegeben werden kénne, da die Datengrundlage




lediglich zwei randomisierte kontrollierte Studien berticksichtige, die direkt die additive

Gabe einesF. mit der Gabe einesD. verglichen hétten. In der einen Studie
aus dem Jahr 2000 sei der D. P. mit dem F. Q. jeweilsin
Kombination mit K. verglichen worden. Es habe keine signifikante Uberlegenheit

einer Gruppe gegeben und es hétten sich keine signifikanten Unterschiede im
Nebenwirkungsprofil gefunden. In der anderen Studie von 2005 sei die Wirkung von

H. (D. ) und Q. bei mit K. behandelten Patienten mit (...)
untersucht worden. Unterschiede beziiglich Nebenwirkungen hétten sich nicht gefunden.
Die Autoren seien zu dem Schluss gekommen, dass beide Substanzen wirksam seien und
sich keine signifikanten Differenzen ergében. In den Leitlinien wurde weiter ausgefihrt,
dass die Aussagen aufgrund der fehlenden Daten zu C. und I. nur
eingeschrankt auf diese verallgemeinert werden konnten (vgl. S. 179f. der Leitlinien). Wie
die Vorinstanz zu Recht festgehalten hat, ist anhand bisheriger Studien jedenfalls belegt,
dassin Kombination zu K. sowohl der D. C. alsauch der

F. l. wirksam und klinisch nitzlich sind zur Behandlung von (...) (vgl. [...],
abgerufen am 16. Januar 2025; vgl. auch S. [...] ff. der O. -Leitlinie). Dies ergibt
sich auch aus den zuletzt am (...) 2024 aktualisierten

"M. "-Behandlungsempfehlungen zur Behandlung von (...) ([...], abgerufen am 16.
Januar 2025). Darin heisst es - wie bereitsin der im vorinstanzlichen Verfahren
vorgelegenen Version von September 2021 -, dass die Zusatztherapie zu K. mit

H. oder C. einen Nutzen vergleichbar zu jenem von F. habe.
Weiter wurde festgehalten, dass keine der verschiedenen Moglichkeiten fir Zusatztherapien
zZuK. den jeweils anderen Uberlegen sei in Bezug auf die Wirksamkeit oder
Vertraglichkeit. Vor diesem Hintergrund ist die Beurteilung der Vorinstanz, wonach

E. ein mogliches Vergleichspraparat fur den TQV von B. darstelle,
nachvollziehbar und ist - auch unter Beriicksichtigung der aktuellen O. -Leitlinie
zur "Parkinson-Krankheit" sowie den aktuellsten "M. "-Behandlungsempfehlungen
- nicht zu beanstanden. Damit ist unbestritten und erstellt, dass E. eine tatsachliche
echte Therapiealternative zu B. darstellt und ein in diesem Sinn geeignetes
Vergleichspréparat fur den TQV von B. ist.

E.7.13

G. enthélt den Wirkstoff H. und ist indiziert zur Behandlung der (...) as
Monotherapie ([...]) und als Zusatztherapie ([...]) bei Patienten mit (...) (vgl. BV Ger-act. 1,
Beilage 11). Der Wirkstoff H. ist wie der Wirkstoff C. (B. ) ein
D. . Soweit die BeschwerdefUhrerin geltend macht, G. sel kein geeignetes
Vergleichspraparat fur den TQV von B. , weil es sowohl as Zusatztherapie as auch
als Monotherapie indiziert sei und somit Uber die Indikation von B. hinausgehe, ist
mit Verweis auf die oben dargestellte Rechtsprechung festzuhalten, dass zusétzliche, Uber
jene des zu Uberpriufenden Préparates hinausgehende Indikationen des Vergleichspréparats
dessen Berticksichtigung im Rahmen des TQV nicht entgegenstehen (vgl. E. 5.2.1). Mit
Blick einzig auf die Gbereinstimmende Indikation als Zusatztherapie zu K. stellt
auch G. eine geeignete Therapiealternative zu B. dar.

E.7.2

Damit ist im Weiteren strittig und zu prifen, ob die Vorinstanz den TQV von B. zu
Recht mit dem Vergleichspraparat G. durchgefihrt hat.




E. 7211

Die Beschwerdefhrerin macht in der Beschwerde geltend, E. hétte anstelle von
G. als Vergleichspréparat fur den TQV von B. herangezogen werden
mussen. Sie halt zur Begriindung fest, dass die Indikationen von B. und E.
deckungsgleicher (daidentisch) seien a's die Indikationen von B. und G.

Je deckungsgleicher die Indikation zwischen dem zu Gberprifenden Arzneimittel und dem
Referenzpraparat sei, desto eher miisse es als Referenzpréparat hinzugezogen werden.
Wenn die Vorinstanz schon nur ein einziges Referenzpréparat in den TQV miteinbeziehen

wolle, dann misse esE. sein. Alsweiteren Grund fuhrt die Beschwerdefihrerin an,
dassE. wieB. ein patentgeschiitztes Original praparat sei, wohingegen
G. Uber keinen Patentschutz mehr verfige. Geméass SL-Handbuch kdmen als

Referenzpraparate von patentgeschitzten Original praparaten nur patentgeschiitzte
Originalpréparate in Frage. Wenn dennoch patentabgel aufene Original praparate
hinzugezogen wirden (wofUr sachliche gerechtfertigte Grinde bestehen missten) und
gleichzeitig ein patentgeschitztes Original praparat vorhanden sei, dann misse geméass
Formulierung im SL-Handbuch auch dieses patentgeschiitzte Original prparat zwingend
berticksichtigt werden. Es bestehe vorliegend jedoch kein Grund, weshalb G.

zusétzlich zu E. als Referenzpréparat beigezogen werden musste. Die gleiche
Wirkstoffgruppe von B. und G. sei jedenfalls kein solch zwingender
Grund. Nach sténdiger bundesgerichtlicher Rechtsprechung seien die Wirkstoffe bzw. die
Zugehorigkeit zu einer Wirkstoffgruppe a's Kriterium fir die Vergle chsgruppenbildung
vollig irrelevant. Die Vorinstanz habe sich im Weiteren auf das "K ostenguinstigkeitsprinzip”

berufen as Begrindung dafUrr, weshalb sie E. vom TQV fir B.
ausgeschlossen habe. Die Grunde fur den héheren Preisvon E. habe die Vorinstanz
jedoch nicht eruiert. Allenfallsweise E. gegenlber B. eine héhere

Wirksamkeit und/oder eine bessere Zweckmassigkeit auf. Die fehlende Abklarung stelle
eine unrichtige bzw. unvollstandige Feststellung des rechtserheblichen Sachverhaltes dar
(vgl. BVGer-act. 1, S. 15 ff.).

E.7.21.2

Die Vorinstanz stellt sich in der Vernehmlassung auf den Standpunkt, dass weder die

V erordnungsbestimmungen noch das SL-Handbuch vorschrieben, das patentgeschiitzte
Originalpréparate im Rahmen des TQV immer nur mit anderen patentgeschiitzten
Préparaten zu vergleichen seien. Die im SL-Handbuch festgehaltene Regelung lasse
Abweichungen zu (vgl. Ziff. C.2.1.5 bzw. E. 1.9 "grundsétzlich/ublicherweise"). Die
Vorinstanz durfe mit Blick auf eine finanzierbare OKP fur den TQV auch nur eine Auswahl
von Vergleichspraparaten berticksichtigen. Gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung
konne keine Pflicht bestehen, die Vergleichsgruppe nicht nur aus einer Auswahl, sondern
aus samtlichen in Frage kommenden (d.h. vergleichbaren) Arzneimitteln zu bilden. Eine
solche Pflicht wirde das Wirtschaftlichkeits- bzw. das Sparsamkeitsgebot (Art. 43 Abs. 6
KVG) konterkarieren (BGE 143 V 369 E. 5.3.2). Aufgrund gleicher Wirkstoffklasse und
gleicher Anwendung als Zusatztherapie bei Patienten mit (...) stelle G. en
sachgerechtes Vergleichspraparat dar, auch wenn es nicht mehr unter Patentschutz stehe.
Ein Ausschluss mdglicher Vergleichsarzneimittel aus dem TQV aufgrund der
Zugehdrigkeit in einer anderen Substanzklasse liege - wie das Bundesverwaltungsgericht
bestétigt habe (vgl. C-613/2018 vom 7. September 2021 E. 6.4) - im weiten Ermessen der
Vorinstanz. Die Wirkungsweisen der beiden Wirkstoffgruppen seien unterschiedlich und



daher kdnnten sich auch Nebenwirkungs- und Wechselwirkungsprofile sowie die
Kontraindikationen unterscheiden. Das von der Beschwerdefiihrerin vorgebrachte
Argument, dass E. eine bessere Wirksamkeit und deshalb einen hoheren Preis
habe, sei vorliegend nicht relevant. Daraus lasse sich nicht schliessen, dass der TQV mit
diesem Préparat zu erfolgen habe. Durch den Vergleich von B. mit dem
kostenglinstigeren G. anstelle dem teureren E. werde zudem dem
krankenversicherungsrechtlichen Grundziel einer qualitativ hochstehenden und
zweckmassigen Versorgung zu méglichst guinstigen Kosten Rechnung getragen. Die
Auswahl des Vergleichspréparats durch die Vorinstanz beruhe somit auf sachlichen
Erwégungen (vgl. BV Ger-act. 11, S. 3 ff.).

E. 7213

Die Beschwerdeftihrerin halt replikwel se dagegen, dass nicht nachvollziehbar sei, weshalb
die Vorinstanz die bundesgerichtliche Rechtsprechung, wonach die Zugehorigkeit zu einer
bestimmten Wirkstoffgruppe nicht als Kriterium zur Vergleichsgruppenbildung verwendet
werden dirfe, nicht umsetzen wolle, zumal sie diese im vorinstanzlichen Verfahren bereits
anerkannt habe. Die Vorinstanz fuhre mit keinem Wort aus, ob und inwiewelit sich

B. und E. im Nebenwirkungs- und Wechselwirkungsprofil sowie in den
Kontraindikationen unterschieden. Das von der Beschwerdefuhrerin zitierte Urteil des
Bundesverwaltungsgericht C-613/2018 vom 7. September 2021 beschéftige sich gar nicht
mit den Substanzklassen, was unzul&ssig wére, sondern mit den Indikationen. Das
Kostenginstigkeitsprinzip sel ein Teilaspekt der Wirtschaftlichkeit und die
Wirtschaftlichkeit wiederum sei eines von insgesamt drei gleichberechtigten Kriterien
(Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit, Art. 32 Abs. 1 KVG). Die
Vorinstanz verstehe das K ostenguinstigkeitsprinzip als reines Billigstprinzip und benutze es
als Deckmantel, um stets die billigsten Vergleichspraparate in den TQV aufzunehmen.
Beim Kostenguinstigkeitsprinzip handle es sich jedoch nicht um einen Freipass. Vielmehr
werde das Prinzip von den rechtlichen Grundlagen sowie den BAG-eigenen Regelungen im
SL-Handbuch begrenzt. Dementsprechend stehe es der V orinstanz nicht zu, entgegen der
rechtlichen Grundlagen, d.h. unter Verletzung von Art. 65b Abs. 2 Bst. b und Abs. 4bis Bst.
aund b KVV sowie Art. 34f Abs. 1 KLV, einindikationsmassig deckungsgleiches
Arzneimittel (E. ) nicht zu berticksichtigen, sondern nur ein nicht deckungsgleiches
und patentabgel aufenes Original praparat (G. ) zu berticksichtigen, obwohl ein nicht
patentabgel aufenes Origina praparat zur Verfugung stehe (vgl. BV Ger-act. 15).

E.7.22

Betreffend das Vorbringen der Beschwerdefihrerin, dass E. statt G. as
Vergleichspréparat fur den TQV von B. zu berlicksichtigen sei, da die Indikationen
von B. und E. identisch seien, was bei G. nicht zutreffe, ist
festzuhalten, dass B. und G. sehr wohl identische Indikationen haben (vgl.
obenE. 7.1.3i.V.m. E. 7.1.2.1). Beide sind - wie auch E. - indiziert zur
Behandlung der idiopathischen Parkinson-Krankheit als Zusatztherapie zu K. bei
erwachsenen Patienten mit (...). Allein der Umstand, dass G. zusédtzlich auch als
Monotherapieindiziert ist, steht rechtsprechungsgemass dessen Berlicksichtigung fuir den
TQV von B. nicht entgegen und fhrt auch nicht dazu, dass G. gegeniber
E. als weniger geeignetes Vergleichspraparat zu betrachten wére.

E.7.23




Zu prufen ist im Weiteren das Vorbringen der Beschwerdefuhrerin, die Vorinstanz wére
aufgrund des Grundsatzes, wonach patentgeschitzte Original préparate mit
original geschiitzten Praparaten zu vergleichen seien, gehalten gewesen, den TQV fir

B. mit dem patentgeschitzten E. durchzufihren.
E.7.231
Bei B. handelt es sich gemass Ubereinstimmender Darstellung der

Verfahrensbeteiligten um ein patentgeschitztes Originalpréparat. Als solches wird es
hinsichtlich der Wirtschaftlichkeit grundsétzlich nach den gleichen Kriterien beurteilt wie
ein nicht mehr patentgeschutztes Original praparat (insbesondere nach Art. 65b Abs. 1-5
KVV), und es unterliegt ebenfalls der dreijahrlichen Uberpriifung nach Art. 65d KVV. Bei
patentgeschitzten Original préparaten ist jedoch bei der Bestimmung des wirtschaftlichen
Preises zusdtzlich den Kosten fur Forschung und Entwicklung Rechnung zu tragen, es sei
denn, es handelt sich beim Originalpraparat um ein Nachfolgepréparat, das gegentiber dem
bisher in der Spezidlitéatenliste aufgefUhrten Original préparat keinen therapeutischen
Fortschritt bringt (Art. 65b Abs. 6 KVV in der seit 1. Juni 2015 geltenden Fassung). Nach
Patentablauf werden die Kosten fir Forschung und Entwicklung sowie ein alfélliger
Innovationszuschlag bei der Wirtschaftlichkeitsprifung nicht mehr berticksichtigt (Art. 65e
Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3 KVV), weil dann die Kosten fur Forschung und Entwicklung
grundsétzlich als amortisiert gelten (vgl. Gachter/Meienberger, Rechtsgutachten zuhanden
der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle vom 8. Februar 2013, in: Evaluation der
Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung vom 13. Juni 2013 - Materialien zum Bericht der
Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der Geschéftsprifungskommission des
Standerates, S. 33 f. Rz. 48).

E.7.232

Die Frage, wie der Patentschutz bzw. die Kosten fir Forschung und Entwicklung bei der
Prei sbestimmung eines Original praparats zu berticksichtigen sind, regeln die KVV und die
KLV nicht. Klar scheint, dass nicht die tatséchlichen Entwicklungs- und Einflhrungskosten
eines bestimmten Original préparates zu beriicksichtigen sind, da sich diese - wenn
Uberhaupt - nur durch langwierige und kostspielige Untersuchungen ermitteln liessen, was
nicht bloss unverhatnismassig, sondern auch unpraktikabel wére (BGE 108 V 150 E. 3a).
In der Praxistragt die Vorinstanz dem Patentschutz bzw. den Kosten fir Forschung und
Entwicklung bel der Preisbestimmung dadurch Rechnung, indem sie bei der Aufnahme
oder Uberprifung von patentgeschiitzten Original praparaten den TQV mit
patentgeschitzten Original praparaten durchfihrt, wenn entsprechende V erglei chspraparate
vorhanden sind. Falls keine patentgeschtitzten Verglei chspréparate vorhanden sind, zieht
siefur den TQV patentabgel aufene Original préparate bei, wobei aber auf deren
wirtschaftlichen Preis vor der Uberpriifung nach Patentablauf abgestellt wird (vgl. Urteil
des BV Ger C-6593/2018 vom 15. Juli 2020 E. 5.1, 5.2 und 6.3; vgl. auch Ziff. C.2.1.5 und
Ziff. E.1.9 SL-Handbuch). Konkret heisst es dazu im SL-Handbuch Ziff. C.2.1.5: "Bel der
Aufnahme oder Uberpriifung von patentgeschiitzten Original praparaten wird grundsétzlich
mit patentgeschiitzten Original préparaten verglichen. Sind patentabgel aufene
Originalpréparate fir den TQV zu berticksichtigen, ist fir den TQV deren wirtschaftlicher
Preis vor der Uberprifung nach Patentablauf relevant.” Ziff. 1.9 SL-Handbuch besagt: "(...).
Das BAG fihrt den TQV bei patentgeschiitzten Original praparaten tblicherweise mit
patentgeschitzten Original praparaten durch. Werden auch patentabgelaufene



Original préparate herangezogen, berticksichtigt das BAG bei den patentabgel aufenen
Original préparaten den wirtschaftlichen Preis vor der Uberpriifung nach Patentabl auf.
Analog zur Uberpriifung nach Patentablauf werden firr den TQV von patentabgel aufenen
Original préparaten nur patentabgel aufene Original praparate herangezogen. (...)". Sowohl
nach dem Wortlaut als auch dem Sinn und Zweck der Ziffern C.2.1.5 und E.1.9 des
SL-Handbuchs, welcher in einer praktikablen Ldsung fur die Preisbestimmung
patentgeschitzter Original praparate liegt, gilt somit der Grundsatz, dass der TQV bei
patentgeschiitzten Original praparaten nur mit patentgeschiitzten Original prépararaten
durchgefihrt wird. Nur falls keine geeigneten patentgeschiitzten V ergleichspréparate
vorhanden sind, kdnnen patentabgel aufene Original praparate herangezogen werden. Dieser
Grundsatz wurde von der Rechtsprechung wiederholt bestétigt (vgl. Urteile des BGer
9C_563/2020 vom 7. Juni 2021 E. 2.2.3 [nicht publiziert in BGE 147 V 328]; 9C_309/2020
vom 4. Dezember 2020 E. 2.3.3; Urteile des BV Ger C-5747/2020 vom 30. Januar 2023 E.
8.3.2.2f.; C-271/2021 vom 5. Februar 2024 E. 6.2, 7.2 und 8.7).

E. 7233

Wie festgestellt, handelt es sich bei E. um eine tatsachliche echte
Therapiealternative (vgl. oben E. 7.1.2.4) fur das zu Uberprifende patentgeschiitzte Préparat
B. . DaeswieB. - im Gegensatz zu G. - patentgeschiitzt ist, folgt
bel dieser Ausgangslage, welche sich grundlegend von derjenigen in Urteil C-613/2018
vom 7. September 2021 unterscheidet (s. nachfolgend), aus dem von der Rechtsprechung
bestétigten Grundsatz, wonach patentgeschitzte Original praparate nur mit
patentgeschitzten Original préparaten zu vergleichen sind (vgl. E. 7.2.3.2 hiervor), dass

E. als geeignetes Vergleichsarzneimittel fir den TQV von B.

heranzuziehen ist. Da somit fur den TQV ein patentgeschitztes Vergleichsarzneimittel zur
Verflgung steht, falt der ausnahmsweise Rickgriff auf erst in zweiter Linie (wenn keine
vergleichbaren patentgeschiitzten Originapréparat zur Verfligung stehen) zu
berticksichtigende patentabgel aufene Original préparate - wie vorliegend G. -
ausser Betracht. Ein Auswahlermessen der Vorinstanz bel der Vergleichsgruppenbildung
besteht nicht, da vorliegend nur einziges geeignetes Vergleichsarzneimittel zur Verfligung
steht, welches wie das zu Uberprifende Arzneimittel B. patentgeschitzt ist. Damit
unterscheidet sich die Ausgangslage ganz grundsétzlich von dem Fall, welcher dem von der
Vorinstanz angefuihrten Urtell des Bundesverwaltungsgerichts C-613/2018 vom 7.
September 2021 zugrunde lag. In diesem Fall konnte sich die Vorinstanz bei der Auswahl
der Vergleichsarzneimittel fir den TQV in Anwendung des K ostenguinstigkeitsprinzips
(vgl. Urteil des BGer 9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 4.2 mit Hinweis) auf die
kostenguinstigeren Arzneimittel einer bestimmten Wirkstoffgruppe beschranken, denn es
stand eine Vielzahl von patentabgel aufenen Vergleichspréparaten mit gleicher Indikation
fUr den TQV des zu Uberprifenden patentabgel aufenen Arzneimittels zur Verfugung (vgl.
Urtell C-613/2018 E. 6.4.5f.). Kénnte die Vorinstanz zur Bestimmung des wirtschaftlichen
Preises eines am TQV stehenden patentgeschitzten Original préparats mit Verweis auf das
Kostenginstigkeitsprinzip das einzige zur Verfiigung stehende patentgeschtitzte
Vergleichspraparat aus dem TQV des zu Uberprifenden patentgeschiitzten Arzneimittels
ausschliessen oder zusétzlich zum patentgeschitzten Vergleichspréparat noch

patentabgel aufene Arzneimittel berticksichtigen, wirde dies den rechtlich zugestandenen
Patentschutz sowie die fir den TQV vorgesehene Berlicksichtigung der Kosten fir
Forschung und Entwicklung von patentgeschitzten Arzneimitteln unterlaufen. Denn die
Beriicksichtigung von patentabgel aufenen Vergleichspraparaten anstelle des



patentgeschitzten Vergleichspraparats oder zusétzlich zu diesem kann dazu fihren, dass
das TQV-Preisniveau stark nach unten gezogen wird. Dies gilt umso mehr, wenn der
Patentablauf schon viele Jahre zuriickliegt, da die damaligen Preise vor Patentablauf unter
Umstanden gar nicht mehr mit den heutigen Arzneimittel preisen vergleichbar sind (vgl.
Peter Hettich/Daria Lenherr-Segmuller, Empirisch-normative Studie zur Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln im Bereich der Spezialitatenliste vom 22. Dezember
2021, S. 128 [unter: https://www.al exandria.unisg.ch/entities/publication/80ebf 3c2-31fe-42
da-8e7d-39ae1d996a5d, abgerufen am 16. Januar 2025]). Indem die Vorinstanz das
patentgeschitzte Vergleichspréparat E. aus dem TQV von B.

ausgeschlossen und stattdessen das patentabgel aufene G. als Vergleichspraparat im
TQV beriicksichtigt hat, hat sie - in Uberschreitung ihres Ermessens - den Grundsatz
verletzt, wonach der Preisvergleich im Rahmen des TQV von patentgeschiitzten
Originalpréparaten zur Sicherstellung der Berticksichtigung der Kosten fir Forschung und
Entwicklung der fraglichen Arzneimittel mit ebenfalls patentgeschitzten
Originalpréparaten durchgefihrt wird (vgl. Urteill 9C_309/2020 E. 2.3.3). Wie ausgefiihrt,
lasst es die Anwendung dieses Grundsatzes auch nicht zu, das patentabgelaufene
Arzneimittel G. zusétzlich zu E. im TQV von B. zu
berticksichtigen. Mit dem Verweis auf das K ostenguinstigkeitsprinizp 1&sst sich insofern
kein Ausnahmetatbestand begriinden. Der TQV von B. hat demnach alein, was
rechtsprechungsgemass zuléssig ist (vgl. Urteil des BGer 9C_354/2017 vom 26. Januar
2018 E. 6.2 m.H.), mit dem Vergleichsarzneimittel E. zu erfolgen.

E. 7234

Der zusétzliche Einwand der Vorinstanz im vorliegenden Verfahren, E. sel aus
dem TQV von B. auszuschliessen, da es einer anderen Wirkstoffgruppe

(F. ) alsB. (D. ) angehore, Uberzeugt nicht. Wiedie
Beschwerdefiihrerin zu Recht vorgebracht hat, ist gemaéss standiger Rechtsprechung der
Wirkstoff eines Préparats bel der Vergleichsgruppenbildung nicht entscheidend, sondern
die Indikation oder Wirkungsweise (vgl. oben E. 7.1.1.1). Das Vorbringen der Vorinstanz,
wonach sich aufgrund der unterschiedlichen Wirkstoffgruppen auch das Nebenwirkungs-
und Wechselwirkungsprofil sowie die Kontraindikationen von B. und E.
unterscheiden "koénnten", ist - schon aufgrund der von der Vorinstanz verwendeten
Formulierung im Konjunktiv - eine reine Vermutung, zumal es an Vergleichsstudien
zwischen D. und F. fehlt, wie die Vorinstanz im vorinstanzlichen
Verfahren bereits selbst erkannt hat. Ein solcher Ausschluss wére vorliegend im Ubrigen
auch nicht sachgerecht, da geméass gegenwartigem medizinischem Wissensstand (vgl. oben
E. 7.1.2.4in fine) keine der verschiedenen Moglichkeiten fir Zusatztherapien zu K.

(D. , F. ) der jewells anderen Uberlegen ist in Bezug auf Wirksamkeit und
Vertraglichkeit. Ein Ausschluss von E. aus dem TQV von B. aufgrund der
Zugehorigkeit zu einer anderen Wirkstoffgruppe &8sst sich somit sachlich nicht begrtinden.
Hinzu kommt, dass die Vorinstanz E. aufgrund seiner identischen Indikation wie
jener von B. im vorinstanzlichen Verfahren bereits und zu Recht al's ein geeignetes
Vergleichspraparat anerkannt hat (ausschlaggebend beim Entscheid Uber die
Vergleichbarkeit sind die Indikationen gemass Swissmedic-Zulassung bzw.
Fachinformation, vgl. BGE 143V 369 E. 6, vgl. E. 7.1.1.1). Anschliessend hat sie sich bel
der Vergleichsgruppenbildung, welche entweder anhand der gleichen Indikation oder der
ahnlichen Wirkungsweise oder einer Kombination der beiden Kriterien zu erfolgen hat -
wobel keiner moglichen Variante per se Prioritat zukommt (vgl. BGE 143V 369 E. 5.3.1) -,




zu Recht fr das vorliegend einzig moégliche Kriterium der gleichen Indikation entschieden
(vgl. oben E. 7.2.3.3). Sie kann daher nicht nachtréglich eine aus der Zugehorigkeit zu einer

anderen Wirkstoffgruppe abgel eitete unterschiedliche Wirkungsweise von E. as
Grund fur dessen Ausschluss aus dem TQV von B. vorbringen.
E.8

Die Berechnung einer etwaigen Preissenkung erfolgt in mehreren Schritten: Der erste
Schritt stellt die Berechnung des APV mit der umsatzstarksten Packung dar. In einem
zweiten Schritt ist der TQV zu berechnen. Als dritter Schritt erfolgt die haftige Gewichtung
von APV und TQV und die Festlegung des definitiven Senkungssatzes in Prozent.
Schliesslich ist anhand des neuen FAP der neue PP zu berechnen.

E.81

Wie bereits ausgefiihrt ist der APV vorliegend nicht umstritten. Die Vorinstanz hat dabei
festgestellt, dass der aktuelle FAP der umsatzstarksten Packung in der Schweiz Fr. (...)
betragt, wohingegen der APV einen durchschnittlichen FAP in den Referenzlandern von
umgerechnet Fr. (...) ergeben hat. Esresultiert ein prozentualer Unterschied zwischen dem
FAP in der Schweiz und den durchschnittlichen FAP der Referenzlander in Hohe von -(...)
% bzw. gerundet -(...)% (vgl. BAG-act. 1, Beilage 2).

E.82

Fur die Durchfihrung des TQV sind zunéchst die massgeblichen Kosten von B.
und E. zu bestimmen.

E.821

Laut Art. 65b Abs. 4bisBst. b KVV (in der seit 1. Februar 2017 geltenden Fassung) werden
beim TQV die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder pro Kur im Verhdtnis zu den Kosten
von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden, Uberpruift.
Vorliegend sind die Kosten pro Tag massgebend. Der TQV hat somit anhand der
durchschnittlichen Tagestherapiekosten der mittleren Erhaltungsdosen der zu
vergleichenden Medikamente zu erfolgen (vgl. BGE 147V 470 E. 4.1).

E.822

Ko6nnen den Fachinformationen genaue Dosierungsvorschriften entnommen werden,
anhand derer sich die durchschnittlichen Tagestherapiekosten berechnen lassen, sind diese
zu verwenden. Dabel ist zu beachten, dass bei der Berechnung des TQV grundsétzlich den
unterschiedlichen Anwendungsvorschriften geméass Fachinformation Rechnung zu tragen
ist und die verschiedenen, von Swissmedic Uberpriften und genehmigten
Dosierungsangaben zu berticksichtigen sind (in diesem Sinne auch Urteile des BV Ger
C-6083/2018 vom 9. Juli 2020 E. 7.3.2 m.H. und C-595/2015 vom 19. Juni 2018 E. 8.3).
Hinsichtlich derjenigen Arzneimittel, fir die in den Fachinformationen keine genauen
Dosierungsvorschriften vorhanden sind, kann die Bestimmung der Tagesdosis lediglich
approximativ erfolgen. Allerdings hat diesim Rahmen der Untersuchungspflicht (Art. 12
VWV G) ebenfalls auf sachgerechte und nachvollziehbare Weise zu geschehen (vgl. Urteile
des BV Ger C-6083/2018 vom 9. Juli 2020 E. 7.3.2, C-595/2015 vom 19. Juni 2018 E. 8.4
und C-536/2015 vom 6. Juni 2017 E. 8.3). Massgebend ist, dass die jeweiligen Dosierungen
far sdmtliche in den TQV einzubeziehenden Arzneimittel nach denselben Bedingungen
festgelegt werden (vgl. auch Urteil des BV Ger C-6115/2018 vom 7. Mai 2020 E. 8.9.5).
Enthalt die Fachinformation mit Blick auf die durchschnittliche Erhaltungsdosis somit eine



klare Aussage zur empfohlenen oder tblichen Dosierung, ist diese dem TQV zugrunde zu
legen. Fehlt es an derartigen prazisen Angaben, ist grundsétzlich die gesamte in der
Fachinformation aufgefihrte Dosi sspanne zu beachten, wobei deren Mittelwert
heranzuziehen ist (vgl. BGE 147V 470 E. 4.2.3).

E. 823

Wie bereits erwahnt, wird der TQV gemaéss Art. 65d Abs. 3 KVV auf der Grundlage der
kleinsten Packung und tiefsten Dosierung durchgefihrt, es sei denn, die kleinste Packung
der tiefsten Dosisstérke erlaubt insbesondere infolge unterschiedlicher Dosierungen bei
Therapiebeginn oder unterschiedlicher Packungsgréssen keinen adaguaten Vergleich. Es
werden die Behandlungskosten je Tag basierend auf dem FAP der kleinsten
Packungsgrosse und niedrigsten Dosisstérke verglichen. Der Grund, weshalb beim TQV
grundsétzlich auf die kleinste Packung abgestellt wird, liegt darin, dass grdssere Packungen
und hohere Dosisstarken Preiseinschlége entsprechend den Richtlinien betreffend
Preisrelationen (vgl. Anhang 5a und 5b SL-Handbuch) oder nach Ublicher Praxis der
fraglichen therapeutischen Gruppe aufweisen kénnen und dies zu Verzerrungen fihrt.
Deshalb sind héhere Dosisstérken und grossere Packungsgréssen in der Regel nicht linear
teurer als die tieferen Dosisstarken und kleineren Packungsgrossen, sondern gunstiger und
bilden daher die Wirtschaftlichkeit nicht korrekt ab (siehe auch Ziff. C.1.1.5, C.7 und
C.10.1 ff. SL-Handbuch). Eine Abweichung vom Grundsatz "kleinste Packungsgrésse und
niedrigste Dosisstarke" ist insbesondere dann moglich, wenn ein Vergleich auf der Basis
der kleinsten Packung und tiefsten Dosierung nicht sinnvoll ist, weill mindestens bei einem
der im Vergleich berticksichtigten Arzneimittel die tiefste Dosisstérke nur zur Auftitrierung
zu Beginn der Therapie benttigt wird oder wenn mindestens ein Vergle chspraparat keine
K leinpackung anbietet (vgl. undatierte Publikation " Anderungen und Kommentar im
Wortlaut" des BAG zu KVV und KLV vom 1. Februar 2017 zu den vorgesehenen
Anderungen per 1. Mérz 2017, S. 11 Mitte, abrufbar unter www.bag.admin.ch, abgerufen
am 16. Januar 2025). Damit im Einklang stehen die Ausfthrungen im SL-Handbuch,
wonach die Behandlungskosten je Tag oder Kur auf Grund des FAP der kleinsten
Packungsgrosse und niedrigsten Dosisstérke zu vergleichen seien. Andere Packungsgrossen
oder Dosisstarken kénnten insbesondere dann beriicksichtigt werden, wenn die kleinste
Packungsgrosse respektive tiefste Dosisstérke nur zu Beginn der Therapie verwendet wirde
(z.B. Dosisainstellung bzw. Auftitrierung), lediglich zu einer in der Fachinformation
definierten Dosisreduktion zur Vermeidung von unerwiinschten Wirkungen respektive zur
Behandlung spezifischer Patientengruppen mit Komorbiditdten diene oder ein
Vergleichspraparat keine Kleinpackung anbiete (vgl. Ziff. C.2.1.3 und E.1.9; vgl. auch
Urteil des BGer 9C_401/2020 vom 5. Mérz 2021 E. 4.1).

E.8.24.1

In der Fachinformation zu B. wird im Absatz "Dosierung/Anwendung” unter der
Uberschrift: "Therapieeinleitung und tbliche Dosierung” Folgendes festgehalten: "Die
Behandlung mit B. soll mit (...) mg taglich begonnen werden. Je nach klinischem
Ansprechen und Vertréglichkeit ist eine Zieldosis von (...) mg / Tag anzustreben (vgl.
BVGer-act. 1, Beilage 4, S. 1).

E. 8242

Die Vorinstanz hielt in ihrer ersten Riickmeldung vom 11. Mai 2021 mit Bezug auf die
Fachinformation zu B. fest, sie bestimme fir B. eine mittlere tégliche



Erhaltungsdosisvon (...) mg. Mit Verweis auf diein Ziff. C.2.1.3 SL-Handbuch erwahnten
Ausnahmen vom Grundsatz "kleinste Packung und tiefste Dosierung” (tiefste Dosierung
nur zur Auftitrierung oder Fehlen einer Kleinpackung) fuhrte sie weiter aus, die
Berechnungsart des sog. "Flatpricing” stelle in diesem Zusammenhang ebenfalls eine
madgliche Ausnahme dar. Da die FAP der beiden Dosierungen von B. sehr nahe
zusammenl agen, werde - wie bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre im Jahr 2018 - ein kunstlicher "Flatprice" berticksichtigt, indem das arithmetische
Mittel der beiden FAP errechnet werde (vgl. BAG-act. 1, Beilage 3, S. 11.). Dieser
kinstliche "Flatpreis* wurde von der Beschwerdefthrerin gemass ihrer Stellungnahme vom
20. Mai 2021 akzeptiert (vgl. BAG-act. 3, S. 2).

E.8243

Beim sog. Flat Pricing erfolgt die Preisgestaltung mit einheitlichen Therapiekosten. Die
Preise werden derart festgelegt, dass unabhangig von der Dosierung einheitliche
Therapiekosten pro Tag oder Kur erreicht werden. Es wird berticksichtigt, ob andere
Arzneimittel der betreffenden therapeutischen Gruppe ebenfallsim Flat Pricing angeboten
werden und in den Vergleichdandern die Preisgestaltung ebenfalls "flat" ist (Ziff. C.10.2.2
SL-Handbuch). Das V orliegen eines dosi sunabhangigen Einheitspreises (Flat Pricing) kann
grundsétzlich - auch wenn in Art. 65d Abs. 3 KVV nicht erwéhnt - einen
Ausnahmetatbestand darstellen, der es rechtfertigt, vom Prinzip, den TQV auf der
Grundlage der kleinsten Packung und tiefsten Dosierung durchzufUhren, abzuweichen,
denndiein Art. 65d Abs. 3 KVV geregelten Ausnahmetatbesténde sind nicht abschliessend
("insbesondere”, vgl. Urteil des BV Ger C-1164/2018 vom 21. April 2018 E. 6.3 mit
Hinweis auf Urteil des BGer 9C_401/2020 vom 5. Mé&rz 2021 E. 4.2).

E.8.24.4

Ein dosisunabhangiger Einheitspreisliegt bei B. zwar nicht vor, jedoch sind die
Preise der kleinsten Packungen der beiden unterschiedlichen Dosierungen sehr nahe
beieinander. So kostet die Packung mit (...) Stiick Tabletten mit einer Dosierung a(...) mg/
Tablette Fr. (...), jenea(...) mg/ Tablette Fr. (...).-. Vor diesem Hintergrund erschiene die
Berechnung eines "kunstlichen Flatpreises' grundsétzlich vertretbar. Allerdings stellt sich
vorliegend vorab die Frage, weshalb die Vorinstanz bei B. ohne Weiteres von einer
mittleren taglichen Erhaltungsdosis von (...) mg ausgegangen ist. Es handelt sich dabei um
den Mittelwert der beiden in der Fachinformation erwahnten Dosierungen von (...) mg und
(...) mg. Rechtsprechungsgemass ist allerdings nur dann ein Mittelwert heranzuziehen,
wenn die Fachinformation fir das entsprechende Arzneimittel eine Dosisspanne auffihrt,
was vorliegend nicht der Fall ist. Enthalt die Fachinformation demgegeniber eine klare
Aussage zur empfohlenen oder Ublichen Dosierung, ist diese dem TQV zugrunde zu legen
(vgl. oben E. 9.2.2). In der Fachinformation fir B. wird zwischen der Dosierung
zur "Therapieeinleitung” und der "Ublichen Dosierung" unterschieden. Demnach soll die
Behandlung mit (...) mg téglich begonnen werden. Je nach klinischem Ansprechen und
Vertraglichkeit sei eine Zieldosis von (...) mg taglich anzustreben, was geméss Uberschrift
Klar die "Ubliche Dosierung” darstellt. Im Weiteren wird in der Fachinformation
festgehalten, dass die niedrigere Dosis von (...) mg / Tag fur Patienten mit mittel schwerer
Einschrankung der Leberfunktion empfohlen werde (vgl. BV Ger-act. 1, Beilage 4, S. 1).
Fir den TQV fur B. sind folglich die Tagestherapiekosten basierend auf der
ublichen Dosierung von (...) mg / Tag zugrunde zu legen. Dies fihrt gleichzeitig zu einer
Abweichung vom Grundsatz, den TQV auf der Grundlage der kleinsten Packung und



tiefsten Dosierung durchzufiihren. Da bei B. die Dosierung (...) mg/ Tablette nur
zu Beginn der Therapie verwendet wird bzw. zur Behandlung spezifischer
Patientengruppen mit Komorbiditéten (Patienten mit [...]) dient, ist ein Ausnahmetatbestand
von Art. 65d Abs. 3 KVV gegeben. Fir den TQV sind folglich die Kosten der Packung mit
(...) Stick mit der Dosierung von (...) mg/ Tablette (und nicht von [...] mg/ Tablette) zu
berticksichtigen. Der FAP dieser Packung betrégt wie erwahnt Fr. (...).-.

E.8.25
Bei E. enthalt die Fachinformation ebenfalls eine klare Aussage zur empfohlenen
Dosis, welche(...) mg I. betragt. Diese Mengeist in einer Hartkapsel enthalten

(vgl. BVGer-act. 1, Beilage 7, S. 1 "Dosierung/Anwendung"). Der FAP fur die kleine
Packung mit (...) Sttick a(...) mg/ Hartkapsel betrug im Verfligungszeitpunkt Fr. (...) (vgl.
BV Ger-act. 1, Belage 8).

E.826

Aufgrund des soeben Dargel egten ergibt sich betreffend den TQV von B. die
folgende Berechnung: Préparat Wirkstoff Erhaltungsdosis Packungsgrosse FAP (Fr.)
Durchschnittliche Tagestherapiekosten (Fr.) B. C. (...omg/Tag(...) (...)
(...) E. l. (...)mg/Tag(...) (...) (...) TQV Niveau (...) Das ermittelte
TQV-Niveau von Fr. (...) liegt somit Fr. (...) ([...]) respektive (gerundet) (...) % ([...]) Uber
den durchschnittlichen Tagestherapiekosten von B. . Die umsatzstérkste Packung
von B. ([...] mg][...] Stk; FAP Fr.[...]) durfte somit einen FAP von gerundet Fr. [...]
([...]) aufweisen.

E. 827

Aus der halftigen Gewichtung des APV (Fr. [...]) und TQV (Fr. [...]) resultiert ein neuer
FAP von gerundet Fr. (...) ([...]), welcher somit hoher liegt als der bisherige FAP von Fr.
(...). Somit liegen die den bisher geltenden Hochstprei sen zugrundeliegenden FAP von

B. unter dem soeben ermittelten neuen Fabrikabgabepreis. Daran wirde sich im
Ubrigen selbst dann nichts éndern, wenn G. zusitzlich zu E. im TQV von
B. berticksichtigt wiirde. Geméss Fachinformation fur G. betrégt die
"Ubliche Dosierung” (...) mg H. , d.h. eine Tablette G. pro Tag (val.
BVGer-act. 1, Bellage 11, S. 1). Wie festgestellt, ware auf den FAP von G. vor der
Preissenkung im Jahr 2018 abzustellen, welcher fur die Packung mit (...) Stuck Fr. (...)
betrug (vgl. oben E. 6.3). Die durchschnittlichen Tagestherapiekosten beliefen sich somit
auf Fr. (...) ([...]), womit eéin TQV-Niveau von (...) resultierte ([...]). Dieseslage Fr. (...)
([...]) respektive (gerundet) (...) % ([...]) Uber den durchschnittlichen Tagestherapiekosten
von B. . Die umsatzstérkste Packung von B. durfte somit einen FAP von
gerundet Fr. (...) ([...]) aufweisen. Aus der halftigen Gewichtung des APV (Fr. [...]) und
TQV (Fr.[...]) ergébe sich ein neuer FAP von gerundet Fr. (...) ([...]), welcher noch immer
hoher |age als der bisherige FAP von Fr. (...). Bel diesem Ergebnisist darauf hinzuweisen,
dass die vorliegend im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
ermittelten neuen FAP keine Preiserhhung rechtfertigen, auch wenn sie hoher liegen als
die bisherigen FAP (vgl. Art. 65d Abs. 4 KVV letzter Satz; vgl. auch Art. 67 Abs. 2KVV,
vgl. E. 4.4.4 hiervor).

E.83

Folglich erweisen sich die Preise von B. anlasslich der dreijahrlichen Uberprifung
der Aufnahmebedingungen des Jahres 2021 nach wie vor a's wirtschaftlich und sind nicht




Zu senken.

E.91

Festzuhalten bleibt, dass das BAG einer allfélligen Beschwerde gegen seine Verfligung
vom 3. Dezember 2021 die aufschiebende Wirkung nicht entzogen hat, weshalb B.
(provisorisch) auf dem bisherigen Preisniveau in der Speziditéatenliste gefihrt wurde (vgl.
www.spezialitétenliste.ch, abgerufen am 16. Januar 2025). Das BAG ist mit dem
vorliegenden Urteil gehalten, das bisherige Preisniveau in der Spezialitéatenliste zu belassen.
Angesichts der Aufhebung der angefochtenen Preissenkungen entféllt eine Publikation im
BAG Bulletin.

E. 10
Zu befinden bleibt tGber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.10.1

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partel, weshalb der Beschwerdefiihrerin
im vorliegenden Fall keine Verfahrenskosten aufzuerlegen sind. Der geleistete
Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden
Urtells zuriickzuerstatten. V orinstanzen werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63
Abs. 2 VWV G).

E. 10.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VWV G in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschédigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Partelentschadigung zulasten der Vorinstanz. Die Vertreter haben keine
Kostennote eingereicht, weshalb die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen ist
(Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Unter Berlicksichtigung des Verfahrensausgangs, der zu
prufenden Rlgen, des gebotenen und aktenkundigen Aufwands (Erstellung der 29-seitigen
Beschwerdeschrift mit umfangreichen Bellagen und der 12-seitigen Replik), der Bedeutung
der Streitsache und der Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist die
Partelentschadigung auf CHF 6'000.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) festzulegen. Die
Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE). (Fur
das Dispositiv wird auf die néchste Seite verwiesen.)
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